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TEBLİĞ

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
BELİRLİ SINIF D İN VİTRO TANI AMAÇLI TIBBİ CİHAZLARA YÖNELİK

ORTAK SPESİFİKASYONLAR HAKKINDA TEBLİĞ
 

BİRİNCİ BÖLÜM
Başlangıç Hükümler�

Amaç ve kapsam
MADDE 1- (1) Bu Tebl�ğ�n amacı; 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İn

V�tro Tanı Amaçlı Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek I’�n�n 9.1 numaralı maddes�n�n (a) ve (b) bentler�nde, 9.3 numaralı
maddes�nde ve 9.4 numaralı maddes�n�n (a) bend�nde bel�rt�len performans karakter�st�kler�ne �l�şk�n gerekl�l�kler
bakımından bel�rl� sınıf D �n v�tro tanı amaçlı tıbb� c�hazlar (�n v�tro tanı c�hazı) �ç�n ortak spes�f�kasyonları
bel�rlemekt�r.

(2) Ek I’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar Ek II �lâ Ek XIII kapsamındak� c�hazlara uygulanır.
(3) Ek II’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar; ABO, Rh, Kell, Duffy ve K�dd kan grubu s�stemler�nde kan

grubu ant�jenler�n�n saptanmasına yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(4) Ek III’te bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, �nsan bağışıklık yetmezl�ğ� v�rüsü (HIV) enfeks�yonu

bel�rteçler�n�n (marker) saptanması veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(5) Ek IV’te bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, �nsan T-hücre lenfotrop�k v�rüsü (HTLV) enfeks�yonu

bel�rteçler�n�n saptanması veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(6) Ek V’te bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, hepat�t C v�rüsü (HCV) enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanması

veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(7) Ek VI’da bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, hepat�t B v�rüsü (HBV) enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanması

veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(8) Ek VII’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, hepat�t D v�rüsü (HDV) enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanması

veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(9) Ek VIII’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, varyant Creutzfeldt-Jakob hastalığı (vCJD) bel�rteçler�n�n

saptanmasına yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(10) Ek IX’da bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, s�tomegalov�rüs (CMV) enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanması

veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(11) Ek X’da bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, Epste�n-Barr v�rüsü enfeks�yonu (EBV) bel�rteçler�n�n

saptanması veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(12) Ek XI’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, Treponema pall�dum enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanmasına

yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(13) Ek XII’de bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, Trypanosoma cruz� enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanması

veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
(14) Ek XIII’te bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlar, ş�ddetl� akut solunum sendromu koronav�rüs 2 (SARS-CoV-2)

enfeks�yonu bel�rteçler�n�n saptanması veya m�ktar tay�n�ne yönel�k tasarlanan c�hazlara uygulanır.
Dayanak
MADDE 2- (1) Bu Tebl�ğ; 5/3/2020 tar�hl� ve 7223 sayılı Ürün Güvenl�ğ� ve Tekn�k Düzenlemeler Kanununa,

4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�, İl�şk�l� Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve Kuruluşların Teşk�latı Hakkında
Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 508 �nc� ve 796 ncı maddeler�ne ve In V�tro Tanı Amaçlı Tıbb� C�haz
Yönetmel�ğ�ne dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 3- (1) Bu Tebl�ğde geçen;
a) % 95 poz�t�f eş�k değer�: Mevcutsa Dünya Sağlık Teşk�latı (WHO) Uluslararası Standardı veya WHO

Uluslararası Standardına göre kal�bre ed�lm�ş referans materyal� g�b� b�r uluslararası referans materyal�n�n ser�
d�lüsyonlarının test çalışmalarında %95 poz�t�f sonuç verd�ğ� durumdak� anal�t konsantrasyonunu,

b) Çapraz reakt�v�te: Spes�f�k olmayan ant�korların b�r ant�kor anal�z�n�n b�r test ant�jen�ne bağlanma yeteneğ�
veya hedef olmayan nükle�k as�tler�n b�r NAT anal�z�nde reakt�f olma yeteneğ� g�b� hedef olmayan anal�tler�n veya
bel�rteçler�n benzerl�k neden�yle b�r testte yalancı poz�t�f sonuçlara neden olma yeteneğ�n�,

c) Destekley�c� anal�z: Başka b�r anal�z�n test sonucunun yorumlanması �ç�n daha fazla b�lg� sağlamak
amacıyla kullanılan c�hazı,

ç) Doğrulama anal�z�: Tarama anal�z�nde reakt�f bulunan b�r sonucun doğrulanması �ç�n kullanılan c�hazı,
d) Gerçek poz�t�f: Hedef bel�rteç �ç�n poz�t�f olduğu b�l�nen ve c�haz tarafından poz�t�f tanımlanan numuney�,
e) G�r�ş�m (İnterferans): B�rb�r�yle �lg�s� olmayan maddeler�n b�r anal�zdek� sonuçları etk�leme yeteneğ�n�,
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f) Hızlı test: Otomat�k prosedür �çermeyen (sonuçların okunması har�ç) ve hızlı b�r sonuç vermek üzere
tasarlanmış olan, tek başına veya küçük ser�lerde kullanılan, kal�tat�f veya yarı kant�tat�f b�r �n v�tro tanı c�hazını,

g) NAT s�stem�: Nükle�k as�tler�n ekstraks�yonu, ampl�f�kasyonu ve saptanması �ç�n kullanılan c�hazların
komb�nasyonunu,

ğ) Nükle�k as�t ampl�f�kasyon (çoğaltma) tekn�kler� (NAT): B�r hedef d�z�s�n�n ampl�f�kasyonu, s�nyal�n�n
güçlend�r�lmes� ya da h�br�d�zasyon yoluyla nükle�k as�tler�n saptanması ve/veya m�ktarlarının bel�rlenmes� �ç�n
kullanılan metotları,

h) Saptama l�m�t� (LOD): Hedef bel�rtec�n saptanab�ld�ğ� en düşük m�ktarı,
ı) Tarama anal�z�: Yalnızca, önceden bel�rlenm�ş b�r bel�rteç veya anal�t� �zlemek �ç�n kullanılması amaçlanan

c�hazlar har�ç olmak üzere, b�r bel�rtec� veya anal�t� saptamak �ç�n kullanılan ve kullanımının ardından b�r doğrulama
anal�z�n�n kullanılab�leceğ� c�hazı,

�) Tutarlılık (robustness): B�r anal�t�k �şlem�n, yöntem parametreler�nde küçük ama öngörülen değ�şkenlerden
etk�lenmeme kapas�tes�n� ve normal kullanım süres�nce güven�l�rl�ğ�n�n b�r gösterges�n�,

j) Tüm s�stem hata oranı: Tüm sürec�n �malatçı tarafından bel�rt�len şek�lde gerçekleşt�r�ld�ğ�nde ortaya çıkan
hata sıklığını,

k) V�rüs t�plend�rme c�hazı: Pr�mer enfeks�yon tanısı veya tarama �ç�n kullanılmayan, hal�hazırda poz�t�f
olduğu b�l�nen örnekler�n t�plend�r�lmes� �ç�n kullanılan c�hazı,

l) Yalancı negat�f: Hedef bel�rteç �ç�n poz�t�f olduğu b�l�nen ancak c�haz tarafından negat�f tanımlanan
numuney�,

m) Yalancı poz�t�f: Hedef bel�rteç �ç�n negat�f olduğu b�l�nen ancak c�haz tarafından poz�t�f tanımlanan
numuney�,

�fade eder.
İKİNCİ BÖLÜM

Çeş�tl� ve Son Hükümler
Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum
MADDE 4- (1) Bu Tebl�ğ; �n v�tro tanı amaçlı tıbb� c�hazlara �l�şk�n 5/4/2017 tar�hl� ve (AB) 2017/746 sayılı

Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü uyarınca bel�rl� sınıf D �n v�tro tanı amaçlı tıbb� c�hazlarına yönel�k ortak
spes�f�kasyonları bel�rleyen 4/7/2022 tar�hl� ve (AB) 2022/1107 sayılı Kom�syon Uygulama Tüzüğü d�kkate alınarak
Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum çerçeves�nde hazırlanmıştır.

Yürürlükten kaldırılan tebl�ğ
MADDE 5- (1) 10/3/2019 tar�hl� ve 30710 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Vücut Dışında Kullanılan

Tıbb� Tanı C�hazları İç�n Ortak Tekn�k Özell�kler Tebl�ğ� yürürlükten kaldırılmıştır.
Geç�ş hükümler�
GEÇİCİ MADDE 1- (1) 5 �nc� madde �le yürürlükten kaldırılan Tebl�ğde bel�rt�len ortak tekn�k

spes�f�kasyonlara uygun olan c�hazların 25/7/2022 tar�h�nden 25/7/2024 tar�h�ne kadar İn V�tro Tanı Amaçlı Tıbb�
C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek I’�n�n 9.1 numaralı maddes�n�n (a) ve (b) bentler�nde, 9.3 numaralı maddes�nde ve 9.4
numaralı maddes�n�n (a) bend�nde bel�rt�len performans karakter�st�kler�ne �l�şk�n gerekl�l�klere uygun olduğu
varsayılır.

(2) 25/7/2022 tar�h�nden 25/7/2024 tar�h�ne kadar 5 �nc� madde �le yürürlükten kaldırılan Tebl�ğde bel�rt�len
ortak tekn�k spes�f�kasyonlara uygun olmayan c�hazların �malatçıları, asgar� olarak bunlara eşdeğer b�r güvenl�l�k ve
performans düzey� sağlayan çözümler� kabul ett�kler�n� usulüne uygun olarak gerekçelend�r�r.

(3) Bu Tebl�ğde bel�rt�len ortak spes�f�kasyonlara uygun olan c�hazların 25/7/2022 tar�h�nden 25/7/2024
tar�h�ne kadar İn V�tro Tanı Amaçlı Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek I’�n�n 9.1 numaralı maddes�n�n (a) ve (b)
bentler�nde, 9.3 numaralı maddes�nde ve 9.4 numaralı maddes�n�n (a) bend�nde bel�rt�len performans
karakter�st�kler�ne �l�şk�n gerekl�l�klere uygun olduğu varsayılır.

Yürürlük
MADDE 6- (1) Bu Tebl�ğ�n;
a) Geç�c� 1 �nc� maddes� 25/7/2022 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde,
b) D�ğer hükümler� 25/7/2024 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde,
yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 7- (1) Bu Tebl�ğ hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.
 

Ekler� �ç�n tıklayınız.
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